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0 postoji, ktery méa byt zaujat jménem Evropské unie na 63. zasedani Komise pro
narkotika, pokud jde o zafazeni latek na seznamy k Jednotné imluvé o omamnych
latkach z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 a k Umluvé o psychotropnich
latkach z roku 1971
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DUVODOVA ZPRAVA

1. PREDMET NAVRHU

Tento navrh se tyka rozhodnuti o postoji, ktery ma byt jménem Unie zaujat na 63. zasedani
Komise pro narkotika, pokud jde o zafazeni latek na seznamy k Jednotné umluvé OSN
o omamnych latkach zroku 1961 ve znéni protokolu zroku 1972 ak Umluvé OSN
0 psychotropnich latkach z roku 1971. 63. zasedani Komise pro narkotika je planovano na 2.
az 6. biezna 2020.

2. SOUVISLOSTI NAVRHU

2.1 Jednotna Umluva OSN o omamnych latkach z roku 1961 ve znéni protokolu
z roku 1972 a Umluva OSN o psychotropnich latkach z roku 1971

Jednotna timluva Organizace spojenych narodia (OSN) o omamnych Iatkach z roku 1961 ve
znéni protokolu z roku 1972 (déle jen ,,Umluva o omamnych latkach)' ma za cil potirat
zneuzivani drog prostiednictvim koordinované Cinnosti na mezinarodni Grovni. Existuji dvé
formy intervence a kontroly, které ptisobi v sou¢innosti. Za prvé, jde o snahu omezit drzeni,
uzivani, $ifeni, dovoz, vyvoz, vyrobu a produkci drog a obchod s nimi vyhradné na 1ékaiské
a védecké ucely. Za druhé, proti obchodu s drogami se bojuje prostfednictvim mezinarodni
spoluprace s cilem odradit obchodniky s drogami.

Umluva OSN o psychotropnich latkach z roku 1971 (dale jen ,,Umluva o psychotropnich
latkach)? stanovi systém mezinarodni kontroly psychotropnich latek. Tato Umluva byla
reakci na diverzifikaci arozsifovani $kaly zneuzivanych drog a u fady syntetickych drog
zavedla kontroly jednak podle pravdépodobnosti jejich zneuzivani a jednak podle jejich
terapeutické hodnoty.

Vsechny ¢lenskée staty EU jsou smluvnimi stranami téchto imluv, kdeZto Unie neni.

2.2 Komise pro narkotika

Komise pro narkotika (CND) je komisi Ekonomické a socialni rady (ECOSOC) OSN a jeji
funkce a pravomoci jsou stanoveny mimo jiné v uvedenych dvou Umluvach. Sklada se ze
zastupct 53 cClenskych stati OSN zvolenych radou ECOSOC. Ttinact ¢lenskych stati bude v
bfeznu 2020 &leny komise CND s hlasovacim pravem®. Unie ma v komisi CND status
pozorovatele.

2.3 ZamySleny akt Komise pro narkotika

Komise CND na zékladé doporuceni Svétove zdravotnické organizace (WHO), které radi jeji
Vybor odbornikl pro drogové zévislosti, pravidelné meéni seznamy latek uvedené v ptilohédch
umluv.

Sbirka imluv Organizace spojenych narodd, svazek 978, ¢. 14152.

Sbirka imluv Organizace spojenych narodd, svazek 1019, ¢. 14956.

Od 1. ledna 2020 bude nasledujicich tiinact ¢lenskych stati ¢leny komise CND s hlasovacim pravem:
Rakousko, Belgie, Chorvatsko, Ceska republika, Francie, Némecko, Mad’arsko, Italie, Nizozemsko,
Polsko, Spanélsko, Svédsko a Spojené kralovstvi.
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Dne 15. listopadu 2019 doporugila organizace WHO generalnimu tajemnikovi OSN* doplnit
na seznamy k imluvam dvanact latek, které byly kriticky prezkoumany Vyborem odbornikt
WHO pro drogoveé zavislosti.

Na svém 63. zasedani, jeZ by se m¢lo konat 2. az 6. bfezna 2020 ve Vidni, bude komise CND
vyzvéna k pfijeti rozhodnuti o zatazeni téchto latek k tmluvam.

3. POSTOJ, KTERY MA BYT ZAUJAT JMENEM UNIE

Zmény seznamu k umluvam maji pfimé dusledky pro ptisobnost prava Unie v oblasti boje
proti drogam pro vSechny clenské staty. V ¢l. 1 odst. 1 rdmcového rozhodnuti Rady
2004/757/SVV ze dne 25. tijna 2004, kterym se stanovi minimdalni ustanoveni tykajici se
znakd skutkovych podstat trestnych ¢inti a sankci v oblasti nedovoleného obchodu s drogami®
(déle jen ,,ramcové rozhodnuti*), se uvadi, ze pro ucely ramcového rozhodnuti se ,,drogou‘
rozumi latka uvedend v Umluvé o omamnych latkich nebo v Umluvé o psychotropnich
latk&ch a kterakoli z latek uvedenych v piiloze ramcového rozhodnuti. Ramcové rozhodnuti
se proto vztahuje na latky uvedené na seznamech k Umluvé o omamnych latkach a Umluvé o
psychotropnich latkach. Jakakoli zména seznamt pfipojenych k témto tmluvam tak piimo
ovliviiuje spole¢na pravidla EU a méni jejich pisobnost v souladu s ¢l. 3 odst. 2 Smlouvy
o fungovani Evropské unie (SFEU). Nezalezi pfitom na skutenosti, zda doty¢na latka jiz
podléha kontrole v celé Unii®.

Zadna z t¥inacti latek, které byly prezkouméany Vyborem odbornikd pro drogové zavislosti,
dosud nepodléha kontrolnim opatfenim v Unii.

Komise navrhuje zaujmout postoj Unie podporujici doporuc¢eni WHO, nebot’ tato doporuceni
jsou v souladu se soucasnym stavem védeckych poznatkd. Pokud jde o nové psychoaktivni
latky, doplnéni téchto latek na seznamy K imluvam je podpoieno rovnéz informacemi, jez
jsou dostupné v evropské databazi novych drog, kterou provozuje Evropské monitorovaci
centrum pro drogy a drogovou zavislost (EMCDDA).

Je nezbytné, aby Rada stanovila postoj Unie pro zasedani komise CND, aZ bude vyzvana k
rozhodnuti o zatazeni latek na seznamy. Takovy postoj by vzhledem k omezenim danym
povahou statusu Unie coby pozorovatele mél byt vyjadren ¢lenskymi staty, které budou cleny
komise CND v bieznu 2020, vystupujicimi v komisi CND spole¢né v zajmu Unie. Unie neni
smluvni stranou uvedenych umluv, ale mé v této oblasti vylu¢nou pravomoc.

Komise za timto ti¢elem navrhuje na 63. zasedani komise CND vyjadfit postoj Unie ohledné
zafazeni latek na seznamy k Umluvé o omamnych latkach a Umluvé o psychotropnich latkach
jménem Evropské unie Clenskymi staty, které budou ¢leny komise CND v bieznu 2020.
Komise predklada takovy navrh postoje Unie jiz poétvrté’. Rada tyto postoje Unie® piijala, a

https://www.who.int/medicines/access/controlled-

substances/UNSG_letter 42ECDD_recommendations_15Nov19.pdf?ua=1

° Ut. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 ze
dne 15. listopadu 2017, kterou se méni ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV s cilem zatadit nové
psychoaktivni latky do definice drogy a kterym se zruSuje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV (Ut. vést.
L 305, 21.11.2017, s. 12).

Viz ptiloha ramcového rozhodnuti ve znéni smérnice Komise v pienesené pravomoci (EU) 2019/369 ze
dne 13. prosince 2018, kterou se méni piiloha ramcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV, pokud jde o
zahrnuti novych psychoaktivnich latek do definice drogy (Ut. vést. L 66, 7.3.2019, s. 3).

! COM(2017) 72 final, COM(2018) 31 final, COM(2018) 862 final.
8 Ptijato Radou dne 7. biezna 2017, 27. unora 2018 a 5. biezna 2019.
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EU tak mohla na pfedchozich zasedanich komise CND vystupovat v otdzce zafazovani latek
na mezinarodni seznamy jednotné, protoze ¢lenské staty ucastnici se zasedani komise CND
hlasovaly pro zatazeni latek na seznamy v souladu s pfijatym postojem Unie.

4, PRAVNI ZAKLAD
4.1. Procesnépravni zaklad

Ustanoveni ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) zavadi rozhodnuti,
kterymi se stanovi ,,poStoje, které maji byt jménem Unie zaujaty v organu ziizeném dohodou,
ma-li tento orgdn prijimat akty s pravnimi ucinky, s vyjimkou akti, které dopliuji nebo
pozmeénuji institucionalni ramec dohody*.

Ustanoveni ¢l. 218 odst. 9 SFEU se pouziji bez ohledu na to, zda je Unie ¢lenem doty¢ného
organu nebo stranou dotyéné dohody®. Pojem ,,akty s prdvnimi ucinky“ zahrnuje akty, které
maji pravni U¢inky na zéklad€ pravidel mezinarodniho préva, kterym se fidi doty¢ny organ.
Zahrnuje rovnéz nastroje, které podle mezindrodniho prdva nemaji zavazny ucinek, ale
»mohou rozhodujicim zpiisobem ovlivnit obsah prdavni upravy prijaté zakonoddrcem Unie*™,

Komise CND je ,,organ ziizeny dohodou® ve smyslu uvedeného ¢lanku, nebot’ se jedna
0 organ, ktery byl zfizen radou ECOSOC - organem Organizace spojenych narodd — a byl
povéten konkrétnimi ukoly podle Umluvy o omamnych latkdch a Umluvy o psychotropnich
latkach.

Rozhodnuti CND o0 zafazeni na seznamy jsou ,,akty s pravnimi G¢inky*“ ve smyslu ¢l. 218
odst. 9 SFEU. Podle Umluvy o omamnych latkach a Umluvy o psychotropnich latkach se
rozhodnuti komise CND stdvaji automaticky zdvaznymi, pokud jedna ze stran nepiedlozi
rozhodnuti b&hem stanovené lhity radé ECOSOC k prezkoumani'!. Rozhodnuti ECOSOC
V dané véci jsou kone¢na. Rozhodnuti komise CND o zafazeni na seznamy maji na zakladé
prava Unie pravni u€inky rovnéZ v pravnim fadu EU, a to vzhledem ke skute¢nosti, Ze mohou
rozhodujicim zptisobem ovlivnit obsah pravnich predpisi EU, konkrétné ramcového
rozhodnuti Rady 2004/757/SVV. Zmény seznamt k Umluvdm maji pfimé dusledky pro oblast
pusobnosti tohoto pravniho nastroje EU.

Zamysleny akt nedopliiuje ani nepozménuje institucionalni raimec dohody.

v v

Procesnépravnim zakladem navrhovaného rozhodnuti je tudiz ¢l. 218 odst. 9 SFEU.
4.2. Hmotnépravni zaklad

Hmotnépravni zaklad rozhodnuti podle ¢l. 218 odst. 9 SFEU zavisi v prvni fadé na cili a
obsahu zamysleného aktu, v jehoZ souvislosti je postoj jménem Unie zaujat.

Hlavni cil a obsah zamysleného aktu se tykaji nedovoleného obchodu s drogami.

Hmotnépravnim zakladem navrhovaného rozhodnuti je tudiz ¢l. 83 odst. 1 SFEU, ktery
oznacuje nedovoleny obchod s drogami za jednu z oblasti trestné Cinnosti se zvlastnim
pteshraniénim rozmérem a zmoctiuje Evropsky parlament a Radu, aby stanovily minimalni
pravidla pro definici trestnych ¢ind a sankci v oblasti nedovoleneho obchodu s drogami.

o Rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. fijna 2014, Némecko v. Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,
bod 64.
10 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. fijna 2014, Némecko v. Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,

body 61 az 64. ) )
Ustanoveni ¢l. 3 odst. 7 Umluvy o omamnych latkach, ustanoveni ¢l. 2 odst. 7 Umluvy o
psychotropnich latkach.
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4.3. Proménliva geometrie

V souladu s ¢l. 10 odst. 4 Protokolu (¢.36) 0 pfechodnych ustanovenich pripojeného ke
Smlouvam oznamilo Spojené kralovstvi, Ze nepfijima zplnomocnéni Komise a Soudniho
dvora, pokud jde o akty v oblasti policejni a justi¢ni spoluprace v trestnich vécech ptijaté pied
vstupem Lisabonské smlouvy v platnost. V dusledku toho se ramcové rozhodnuti Rady
2004/757/SVV ode dne 1. prosince 2014 na Spojené kralovstvi nevztahuje®.

Jelikoz rozhodnuti komise CND o zafazeni na seznamy nemaji vliv na spolecna pravidla
v oblasti nedovoleného obchodu s drogami, jimiz je Spojené kralovstvi vazano, Spojené
kralovstvi se neucastni piijimani rozhodnuti Rady ohledné postoje, ktery ma byt zaujat
jménem Unie, kdyZz jsou takova rozhodnuti o zafazeni na seznamy piijimana™".

Déansko je vazéano ramcovym rozhodnutim Rady 2004/757/SVV ve znéni pouzitelném do 21.
listopadu ,2018, které v ¢lanku 1 stanovi, ze ,,,drogami“ se rozumi kterakoli z latek, na néZ se
vztahuje Umluva o omamnych latkach nebo Umluva o psychotropnich latkach.

Jelikoz rozhodnuti komise CND o zafazeni na seznamy maji vliv na spole¢na pravidla
v oblasti nedovoleného obchodu s drogami, jimiz je Dansko vazano, Dansko se ucastni
pfijimani rozhodnuti Rady ohledné postoje, ktery ma byt zaujat jménem Unie, kdyZ jsou
takova rozhodnuti o zafazeni na seznamy pfijimana.

4.4. Zavér

Pravnim zakladem tohoto navrhu je ¢l. 83 odst. 1 ve spojeni s ¢1. 218 odst. 9 SFEU.

5. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Névrh nemé zadné rozpoctové dasledky.

12 Viz bod 29 seznamu akti Unie pfijatych pied vstupem Lisabonské smlouvy v platnost v oblasti

policejni spoluprace a justi¢ni spoluprace v trestnich vécech, které se piestanou vztahovat na Spojené
krdlovstvi od 1. prosince 2014 podle ¢l. 10 odst. 4 druhé véty Protokolu (€. 36) 0 pfechodnych
ustanovenich (Uf. vést. C 430, 1.12.2014, s. 17).

Tento navrh se tyka stanoveni postoje, ktery ma byt jménem Unie zaujat na zasedani, jez se bude konat
po vystoupeni Spojeného kralovstvi z Unie, pokud Spojené kralovstvi nepozada o ctvrté prodlouzeni
lhtity podle ¢lanku 50 Smlouvy, s nimz bude Evropska rada (¢lanek 50) jednomysIné souhlasit. Avsak v
okamziku kdy Komise pfijima sviij navrh, je Spojené kralovstvi Clenskym statem. Proto naptiklad v
bodech odtivodnéni navrhu odkazy na pocet ¢lenskych statii, kde byly dané latky zjistény, zahrnuji také
Spojené kralovstvi.
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2019/0278 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTI RADY

0 postoji, ktery méa byt zaujat jménem Evropské unie na 63. zasedani Komise pro
narkotika, pokud jde o zafazeni latek na seznamy k Jednotné imluvé o omamnych
latkéach z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 a k Umluvé o psychotropnich
latkach z roku 1971

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 83 odst. 1 ve spojeni s ¢l
218 odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,
vzhledem k témto divodim:

(1)  Jednotnad umluva Organizace spojenych narodi (OSN) o omamnych latkach z roku
1961 ve znéni protokolu zroku 1972' (dale jen ,,Umluva o omamnych latkach*)
vstoupila v platnost dne 8. srpna 1975.

(2)  Podle ¢lanku3 Umluvy o0 omamnych latkach se Komise pro narkotika muize
rozhodnout doplnit latky na seznamy k uvedené timluvé. Zmény v seznamech muze
provadét pouze v souladu s doporucenimi Svétové zdravotnické organizace (WHO),
ale muze se také rozhodnout zmény doporucené WHO neprovést.

(3) Umluva OSN o psychotropnich latkdch zroku 1971 (dile jen ,,Umluva
o psychotropnich latkach)? vstoupila v platnost dne 16. srpna 1976.

(4)  Podle ¢lanku 2 Umluvy o psychotropnich latkach se Komise pro narkotika mize na
zéklad¢ doporu¢eni WHO rozhodnout doplnit latky na seznamy k uvedené umluvé
nebo je ze seznaml odstranit. Ma Siroké diskreéni pravomoci vzit v Uvahu
hospodarské, socidlni, pravni, spravni a jiné faktory, ale nesmi jednat svévolné.

(5) Zmény seznaml k obéma Umluvam maji ptimé disledky pro pisobnost prava Unie
v oblasti boje proti drogam. Ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV? se vztahuje na
latky uvedené na seznamech k témto umluvam. Jakékoli zména seznamu pfipojenych
k t¢émto imluvam tak pf¥imo ovliviiuje spole¢na pravidla Unie a méni jejich ptisobnost
v souladu s ¢l. 3 odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropske unie (SFEU).

(6) Komise pro narkotika ma na svém 63. zasedani, které je predbézn¢ planovano na 2. az

6. biezna 2020 ve Vidni, pfijmout rozhodnuti 0 doplnéni dvanécti novych latek na
seznamy k uvedenym umluvam OSN.

(7) Unie neni smluvni stranou pfislusnych amluv OSN. Ma status pozorovatele v Komisi
pro narkotika, kde bude v bfeznu 2020 tfinact ¢lenskych stata ¢leny s hlasovacim

Sbirka imluv Organizace spojenych narodd, svazek 978, ¢. 14152.

Shirka Gmluv Organizace spojenych narodd, svazek 1019, ¢. 14956.

Ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi minimalni
ustanoveni tykajici se znakd skutkovych podstat trestnych &inti a sankci v oblasti nedovoleného
obchodu s drogami (Uf. vést. L 335, 11.11.2004, s. 8).
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

pravem®. Je proto nezbytné, aby Rada zmocnila ¢lenské staty k vyjadieni postoje Unie
ohledné zafazeni latek na seznamy k Umluvé o omamnych latkach a Umluvé
0 psychotropnich latkach, nebot” rozhodnuti o doplnéni novych latek na seznamy
k imluvam spada do vylu¢né pravomoci Unie.

WHO doporu¢ila doplnit dvé nové latky na seznam Ik Umluvé o omamnych latkach a
jednu novou latku na seznam I, sedm novych latek na seznam II a dvé nové latky na
seznam IV k Umluvé o psychotropnich latkach®.

Vsechny latky pfezkoumané Vyborem odborniki WHO pro drogové zavislosti (dale
jen ,,vybor odborniki) a doporu¢ené WHO k zafazeni na seznamy, jsou sledovany
Evropskym monitorovacim centrem pro drogy a drogovou zavislost (EMCDDA) jako
nové psychoaktivni latky za podminek stanovenych natizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1920/2006°. Zadna z latek neni pfedmétem uvodni zpravy nebo
hodnoceni rizik na urovni Unie.

Podle hodnoceni vyboru odbornikii je krotonylfentanyl (chemicky nazev: N-fenyl-N-
[1-(2-fenylethyl)-4-piperidinyl]-2-butenamid) synteticky opioid a je strukturalné
podobny fentanylu, kontrolované latce Siroce pouzivané v lékafstvi pro celkovou
anestezii pii chirurgickém zakroku a k tlumeni bolesti. Krotonylfentanyl nema
terapeutické pouziti, ani mu nebylo udéleno rozhodnuti o registraci jakozto 1é¢ivého
pripravku. Existuji dostatecné dikazy, ze krotonylfentanyl je nebo miize byt zneuzivan
amiize pifedstavovat problém pro vefejné zdravi a spoleCensky problém, coz
odivodiuje zarazeni této latky pod mezinarodni kontrolu. WHO proto doporucuje,
aby byl krotonylfentanyl zafazen na seznam I k Umluvé o omamnych latkéch.

Krotonylfentanyl byl v EU (v Nizozemsku) poprvé zjistén az na podzim roku 2019.
Zatim nebyl ve spojitosti s touto latkou evidovan zadny piipad Gmrti nebo akutni
intoxikace.

Clenské staty by mély zaujmout postoj podporujici doplnéni krotonylfentanylu na
seznam I k Umluvé o omamnych latkéch.

Podle hodnoceni vyboru odbornikii je valerylfentanyl (také oznacovany jako fentanyl
pentamid analog; chemicky nazev: N-fenyl-N-[1-(2-fenylethyl)-4-
piperidyl]pentanamid) synteticky opioid. Valerylfentanyl nema terapeutické pouZiti,
ani mu nebylo udéleno rozhodnuti o registraci jakozto 1écivého ptipravku. Existuji
dostatecné dikazy, Ze valerylfentanyl je nebo miZe byt zneuzivain a mulZe
predstavovat problém pro vetejné zdravi a spolecensky problém, coz odivodiuje
zafazeni této latky pod mezinarodni kontrolu. WHO proto doporucuje, aby byl
valerylfentanyl zafazen na seznam I k Umluvé o omamnych latkéach.

Valerylfentanyl byl zjiStén ve ¢tyfech €lenskych statech a podléha kontrole v nejméné
Ctyfech Clenskych statech. Zatim nebyl ve spojitosti s touto latkou evidovan zadny
pfipad imrti nebo akutni intoxikace.

Clenské staty by proto mély zaujmout postoj podporujici doplnéni valerylfentanylu na
seznam I k Umluvé o omamnych latkéach.

Od 1. ledna 2020 bude nasledujicich tfinact élenskych statd éleny komise CND s hlasovacim pravem:
Rakousko, Belgie, Chorvatsko, Ceska republika, Francie, Némecko, Mad’arsko, Italie, Nizozemsko,
Polsko, Spanélsko, Svédsko a Spojené kralovstvi.

https://www.who.int/medicines/access/controlled-

substances/UNSG _letter 42ECDD_recommendations_15Nov19.pdf?ua=1

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1920/2006 ze dne 12. prosince 2006 o Evropském
monitorovacim centru pro drogy a drogovou zavislost (Ut. vést. L 376, 27.12.2006, s. 1).
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Podle hodnoceni vyboru odbornikid je latka DOC (také oznacovana jako 2,5-
dimethoxy-4-chloramfetamin; chemicky nazev: 1-(4-chlor-2,5-
dimethoxyfenyl)propan-2-amin) fenethylamin. Latka DOC nema terapeutické pouziti,
ani ji nebylo udéleno rozhodnuti o registraci jakozto lécivého piipravku. Existuji
dostatecné dikazy, ze latka DOC je nebo mlze byt zneuzivana a mize pfedstavovat
problém pro vetejné zdravi a spoleCensky problém, coz odtivodnuje zafazeni této latky
pod mezinarodni kontrolu. WHO proto doporucuje, aby latka DOC byla zafazena na
seznam I k Umluvé o psychotropnich latkach.

Latka DOC byla zjiSténa ve dvaceti sedmi clenskych statech a podléha kontrole v
nejméné dvanacti ¢lenskych statech. Je spojovana s nejméné jednim umrtim a CtyFmi
ptipady akutni intoxikace.

Clenské staty by proto mely zaujmout postoj podporujici doplnéni latky DOC na
seznam I k Umluvé o psychotropnich latkéach.

Podle hodnoceni vyboru odbornikii je latka AB-FUBINACA (také oznacovana jako
FUB-AMB; chemicky  néazev: N-(1-amino-3-methyl-1-oxobutan-2-yl)-1-(4-
fluorbenzyl)-1H-indazol-3-karboxamid)  synteticky  kanabinoid.  Latka  AB-
FUBINACA nema terapeutické pouziti, ani ji nebylo ud€leno rozhodnuti o registraci
jakozto 1é¢ivého ptipravku. Existuji dostate¢né dikazy, ze latka AB-FUBINACA je
nebo mulze byt zneuzivdna amize piedstavovat problém pro vefejné zdravi
a spolecensky problém, coz odtivodiiuje zatazeni této latky pod mezinarodni kontrolu.
WHO proto doporucuje, aby byla latka AB-FUBINACA zatazena na seznam II k
Umluvé o psychotropnich latkach.

Latka AB-FUBINACA byla zjisténa ve dvaceti ¢tyfech ¢lenskych statech a podléha
kontrole v nejméné téinacti ¢lenskych statech. Je spojovana s nejméné dvaceti timrtimi
a devatendcti ptipady akutni intoxikace.

Clenské staty by proto m¢ly zaujmout postoj podporujici doplnéni latky AB-
FUBINACA na seznam II k Umluvé o psychotropnich latkach.

Podle hodnoceni vyboru odborniki je latka 5SF-AMB-PINACA (také oznacovana jako
5F-AMB, 5F-MMB-PINACA nebo 5-fluor-AMB, 5-fluor-AMP nebo 5F-AMP;
chemicky nézev: methyl-2-({[1-(5-fluorpentyl)-1H-indazol-3-yl]karbonyl}amino)-3-
methylbutanoat) synteticky kanabinoid. Latka 5F-AMB-PINACA nema4 terapeuticke
pouziti, ani ji nebylo udéleno rozhodnuti o registraci jakoZto léCivého piipravku.
Existuji dostate¢né diikazy, ze latka SF-AMB-PINACA je nebo mtze byt zneuzivana
amulzZe piedstavovat problém pro vefejné zdravi a spoleCensky problém, coz
odiivodnuje zatazeni této latky pod mezinarodni kontrolu. WHO proto doporucuje,
aby latka 5F-AMB-PINACA byla zafazena na seznam II k Umluvé o psychotropnich
latkach.

Latka 5F-AMB-PINACA byla zjisténa v sedmnacti ¢lenskych statech a podléha
kontrole v nejméné osmi Clenskych statech. Je spojovana s nejméné¢ dvéma umrtimi
a tfemi pfipady akutni intoxikace.

Clenské staty by proto mely zaujmout postoj podporujici doplnéni latky SF-AMB-
PINACA na seznam II k Umluvé o psychotropnich latkach.

Podle hodnoceni vyboru odbornikt je latka SF-MDMB-PICA (také oznacovana jako
5F-MDM-2201 nebo  MDMB-2201; chemicky nazev:  methyl-2-{[1-(5-
fluorpentyl)indol-3-karbonyl]amino}-3,3-dimethylbutanoat) synteticky kanabinoid.
Latka 5F-MDMB-PICA nema terapeutické pouziti, ani ji nebylo udéleno rozhodnuti o
registraci jakozto 1€¢ivého ptipravku. Existuji dostate¢né dukazy, ze latka SF-MDMB-
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PICA je nebo milize byt zneuzivana a mlize predstavovat problém pro vetejné zdravi
a spolecensky problém, coz odivodiuje zafazeni této latky pod mezinarodni kontrolu.
WHO proto doporucuje, aby latka SF-MDMB-PICA byla zatazena na seznam II k
Umluvé o psychotropnich latkach.

Latka 5SF-MDMB-PICA byla zjisténa ve dvaceti dvou c¢lenskych statech a podléha
kontrole v nejméné tfech ¢lenskych statech. Je spojovana s nejméné osmi umrtimi
a jednim piipadem akutni intoxikace.

Clenské staty by proto mély zaujmout postoj podporujici doplnéni latky SF-MDMB-
PICA na seznam II k Umluvé o psychotropnich latkéch.

Podle hodnoceni vyboru odbornik je latka 4-F-MDMB-BINACA (také oznacovana
jako 4F-ADB, 4F-MDMB-BINACA nebo 4F-MDMB-BUTINACA; chemicky nézev:
methyl-2-(1-(4-fluorbutyl)-1H-indazol-3-karboxamido)-3,3-dimethylbutanoat)
synteticky kanabinoid. Léatka 4-F-MDMB-BINACA nema terapeutické pouziti, ani ji
nebylo udéleno rozhodnuti o registraci jakoZzto 1é¢ivého piipravku. Existuji dostatecné
dikazy, ze latka 4-F-MDMB-BINACA je nebo muze byt zneuzivana a muze
pfedstavovat problém pro vefejné zdravi a spolecensky problém, coz oduvodiuje
zafazeni této latky pod mezinarodni kontrolu. WHO proto doporucuje, aby latka 4-F-
MDMB-BINACA byla zafazena na seznam II k Umluvé o psychotropnich latkach.

Latka 4-F-MDMB-BINACA byla zjisténa ve ¢trnacti ¢lenskych statech a podléha
kontrole v nejméné jednom c¢lenském state. Je spojovana s nejméné jednim piipadem

akutni intoxikace. V dubnu 2019 upozornil systém v¢asného varovani EU na latku 4-
F-MDMB-BINACA ve svém brifinku.

Clenské staty by proto mély zaujmout postoj podporujici doplnéni latky 4-F-MDMB-
BINACA na seznam II k Umluvé o psychotropnich latkach.

Podle hodnoceni vyboru odborniki je latka 4-CMC (také oznacovana jako 4-
chlormethkathinon  nebo  klefedron;  chemicky néazev: 1-(4-chlorfenyl)-2-
(methylamlno)propan -1-on) synteticky kathinon, ktery je strukturdlné¢ ptibuzny s
mefedronem’, jen je zatazen na seznam k Umluvé o psychotropnich latkach. Latka 4-
CMC nema terapeutické pouziti, ani ji nebylo ud€leno rozhodnuti o registraci jakozto
lécivého piipravku. Existuji dostate¢né dilkkazy, ze latka 4-CMC je nebo muizZe byt
zneuzivana a mize piedstavovat problém pro vetejné zdravi a spoleensky problém,
coz odivodiiuje zatazeni této latky pod mezinarodni kontrolu. WHO proto doporucuje,
aby latka 4-CMC byla zatazena na seznam II k Umluvé o psychotropnich latkach.

Latka 4-CMC byla zjisténa ve dvaceti ¢tyfech ¢lenskych statech a podléha kontrole v
nejméné¢ osmi Clenskych statech. Je spojovana s nejméné Ctyfmi umrtimi a tfemi
ptipady akutni intoxikace.

Clenské staty by proto mély zaujmout postoj podporujici doplnéni latky 4-CMC na
seznam II k Umluvé o psychotropnich latkach.

Podle hodnoceni vyboru odbornikli je N-ethylhexedron (také oznacovany jako NEH,
hexen, ethyl-hex, ethyl-hexedron nebo HEX-EN; chemicky nazev: 2-(ethylamino)-1-
fenylhexan-1-on) synteticky kathinon. N-ethylhexedron nema terapeutické pouziti, ani
mu nebylo udéleno rozhodnuti o registraci jakozto léc¢ivého piipravku. Existuji
dostate¢né dtkazy, ze N-ethylhexedron je nebo mulZze byt zneuzivan a muze

Mefedron podléha kontrole na tirovni EU na zaklad€ rozhodnuti Rady 2010/759/EU ze dne 2. prosince
2010 o podrobeni 4-methylmethkatinonu (mefedronu) kontrolnim opatfenim, Uf. vést. L 322,
8.12.2010, s. 44, a je zatazen jako bod €. 5 v pfiloze ramcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV.
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predstavovat problém pro vetejné zdravi a spolecensky problém, coz oduvodiuje
zafazeni této latky pod mezinarodni kontrolu. WHO proto doporucuje, aby byl N-
ethylhexedron zatazen na seznam II k Umluvé o psychotropnich latkach.

N-ethylhexedron byl zjistén ve dvaceti tfech Clenskych statech a podléha kontrole v
nejméné Sesti Clenskych statech. Je spojovan s nejméné jednatiiceti imrtimi a deviti
piipady akutni intoxikace.

Clenské staty by proto mély zaujmout postoj podporujici doplnéni N-ethylhexedronu
na seznam II k Umluvé o psychotropnich latkach.

Podle hodnoceni vyboru odborniki je latka alfa-PHP (také oznacovana jako PV-7, a-
PHP, a-pyrrolidinohexanofenon; chemicky nazev: 1-fenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)hexan-1-
on) synteticky kathinon. Je to vyssi homolog latky alfa-PVP® kterd je zafazena na
seznam k Umluvé o psychotropnich latkach. Léatka alfa-PHP nema terapeutické
pouziti, ani ji nebylo udéleno rozhodnuti o registraci jakozto 1é¢ivého pftipravku.
Existuji dostatecné dikazy, ze latka alfa-PHP je nebo miize byt zneuzivana a mize
predstavovat problém pro vetejné zdravi a Spolecensky problém, coz odivodiuje
zatazeni této latky pod mezinarodni kontrolu. WHO proto doporucuje, aby byla latka
alfa-PHP zafazena na seznam II k Umluvé o psychotropnich latkach.

Latka alfa-PHP byla zjisténa v jednadvaceti ¢lenskych statech a podléha kontrole v
nejméné sedmi Clenskych statech. Je spojovdna s nejméné dvaceti sedmi Gmrtimi
a dvéma ptipady akutni intoxikace.

Clenské staty by proto mély zaujmout postoj podporujici doplnéni latky alfa-PHP na
seznam II k Umluvé o psychotropnich latkach.

Podle hodnoceni vyboru odbornikil je flualprazolam (také oznacovany jako Ro 11-
5073/000; chemicky nazev: 8-chlor-6-(2-fluorfenyl)-1-methyl-4H-[1,2,4]triazolo[4,3-
a][1,4]benzodiazepin) benzodiazepin. Flualprazolam nema terapeutické pouziti, ani
mu nebylo udéleno rozhodnuti o registraci jakozto léCivého piipravku. Existuji
dostate¢né dikazy, ze flualprazolam je nebo mize byt zneuzivan a mize predstavovat
problém pro vefejné zdravi a spolecensky problém, coz odiivodiluje zatazeni této latky
pod mezinarodni kontrolu. WHO proto doporucuje, aby byl flualprazolam zatazen na
seznam IV k Umluvé o psychotropnich latkach.

Flualprazolam byl zjiStén v osmi €lenskych statech a podléha kontrole v nejméné dvou
¢lenskych statech. Je spojovan s nejméné dvaceti Sesti imrtimi. V bieznu 2019 byl
flualprazolam pfedmétem informaéniho dokumentu systému v€asného varovani Unie.

Clenské staty by proto mély zaujmout postoj podporujici doplnéni flualprazolamu na
seznam IV k Umluvé o psychotropnich latkéch.

Podle hodnoceni vyboru odborniki je etizolam (také oznaCovany jako Y-7131 nebo
depas; chemicky nazev: 4-(2-chlorfenyl)-2-ethyl-9-methyl-6H-thieno[3,2-
f][1,2,4]triazolo[4,3-a][ 1,4]diazepin) latka typu benzodiazepin. Etizolam byl tiikrat
pfezkouman vyborem odbornikii, naposledy v roce 2017. Existuji dostatecné dikazy,
ze etizolam je nebo muze byt zneuzivan a miiZze piedstavovat problém pro veiejné
zdravi a spolecensky problém, coz odivodnuje zafazeni této latky pod mezinarodni

Létka alfa-PVP podléha kontrole na Grovni EU na zakladé rozhodnuti Rady (EU) 2016/1070 ze dne 27.
&ervna 2016 o podrobeni latky 1-fenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)pentan-1-on (a-pyrrolidinvalerofenon, o-PVP)
kontrolnim opatienim, Ut. vést. L 178, 2.7.2016, s. 18, a je zafazena jako bod &. 10 v piiloze rimcového
rozhodnuti Rady 2004/757/SVV.
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kontrolu. WHO proto doporuéuje, aby byl etizolam zatazen na seznam IV k Umluvé o
psychotropnich latkach.

Etizolam byl zjistén v jednadvaceti ¢lenskych statech a podléha kontrole v nejméné
sedmi Clenskych statech. Je spojovan se Ctyficeti tfemi Gmrtimi®. Ackoliv je etizolam v
nékolika zemich (Japonsko, Italie, Indie) registrovanym lé&ivem™, ma se za to, Ze
vetsina latky, kterd se prodava na trhu s drogami v Evropé, nepochazi z odklonénych
1é¢iv, ale je nakupovana jako prasek ve velkém mnozstvi od chemickych spole¢nosti
mimo Evropu. Potom se dovazi do Unie prostfednictvim expresnich zasilkovych a
nakladnich sluzeb a poté se obvykle lisuje do tablet a prodava bud’ jako etizolam nebo
se vydava za padélek diazepamu a alprazolamu. Etizolam se Casto prodava jako
»pouli¢ni valium®. Pocet spontdnnich pfipadi v Unii nahldSenych v systému
EudraVigilance (EV) pro etizolam, které lze vyhledat prostiednictvim
standardizovaného dotazu MedDRA ,zneuzivani drog, zavislost na drogach a
odvykaci stav, je maly™. V roce 2017 byl etizolam nejdast&ji zachycenym
benzodiazepinem nahlasenym do systému vcasného varovani Unie jak pocétem
ptipadd, tak mnozstvim. V bfeznu 2019 upozornil systém v€asného varovani Unie na
etizolam ve svem brifinku.

Clenské staty by proto mély zaujmout postoj podporujici doplnéni etizolamu na
seznam IV k Umluvé o psychotropnich latkach.

Je vhodné stanovit postoj, ktery méa byt zaujat jménem Unie v Komisi pro narkotika,
jelikoz rozhodnuti o rtznych zafazenich uvedenych dvanacti latek na seznamy k

umluvam budou moci rozhodujicim zpiisobem ovlivnit obsah prava Unie, konkrétné
ramcového rozhodnuti 2004/757/SVV.

Postoj Unie maji vyjadrit Clenské staty, jeZ jsou c¢leny Komise pro narkotika,
vystupujici spolecné.

Dansko je vazédno rdmcovym rozhodnutim 2004/757/SVV ve znéni pouZzitelném do
21. listopadu 2018, tudiz se Gcastni pfijimani a pouzivani tohoto rozhodnuti.

Irsko je vazano ramcovym rozhodnutim 2004/757/SVV, tudiz se Gcastni pfijimani a
pouzivani tohoto rozhodnuti.

Spojené krélovstvi neni vdzano ramcovym rozhodnutim 2004/757/SVV, tudiz se
nelcastni pfijimani tohoto rozhodnuti atoto rozhodnuti pro né neni zavazné ani
pouzitelné,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Postoj, ktery ma byt zaujat jménem Unie na 63. zasedani Komise pro narkotika konaném ve
dnech 2. az 6. bfezna 2020, kdy bude tento organ vyzvan k pfijeti rozhodnuti o doplnéni latek
na seznamy k Jednotné timluvé Organizace spojenych narodi o omamnych latkach z roku

10
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Zda se, ze zjisténi etizolamu nebyva u fady umrti a otrav bez nasledku smrti centru EMCDDA
nahlaseno. Podle udajii z National Records of Scotland byl v poslednich nékolika letech etizolam zjistén
u nékolika stovek umrti ve Skotsku (Spojené kralovstvi) v kontextu soubézného uzivani vice drog mezi
vysoce rizikovymi uZzivateli opioidu.

Zatazeni 1éCiv na seznam muze mit za nasledek ovlivnéni 1€kaiského pouziti téchto 1€¢iv jako 1écivého
vyrobku v ramci jeho schvélenych indikaci, navzdory svému uzndvanému pouziti v klinické praxi.
MedDRA verze 22.1, EV do 7. fijna 2019.
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1961 ve znéni protokolu zroku 1972 ak Umluvé Organizace spojenych narodd
0 psychotropnich latkach z roku 1971, je stanoven v pfiloze tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2
Postoj uvedeny v Clanku 1 vyjadii Clenské staty, jez jsou Cleny Komise pro narkotika,
vystupujici spole¢né.

Cldnek 3
Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim v souladu se Smlouvami.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda/predsedkyné

11

CS



	1. Předmět návrhu
	2. Souvislosti návrhu
	2.1  Jednotná úmluva OSN o omamných látkách z roku 1961 ve znění protokolu z roku 1972 a Úmluva OSN o psychotropních látkách z roku 1971
	2.2 Komise pro narkotika
	2.3 Zamýšlený akt Komise pro narkotika

	3. Postoj, který má být zaujat jménem Unie
	4. Právní základ
	4.1. Procesněprávní základ
	4.2. Hmotněprávní základ
	4.3. Proměnlivá geometrie
	4.4. Závěr

	5. ROZPOČTOVÉ DŮSLEDKY

